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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2018/1659 DE LA COMISION
de 7 de noviembre de 2018

que modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n.c 844/2012 en atencién a los criterios cientificos
para la determinacion de las propiedades de alteracién endocrina introducidos por el Reglamento
(UE) 2018/605

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo ('), y en particular su articulo 19,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 844/2012 de la Comisién (?) establece disposiciones para la aplicacion del
procedimiento de renovacién de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1107/2009.

(2)  El Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién () introdujo nuevos criterios cientificos para la determinacién de
las propiedades de alteracién endocrina, criterios que reflejan el estado actual de los conocimientos cientificos y
técnicos. Estos criterios serdn de aplicacién a partir del 10 de noviembre de 2018 para las solicitudes de
renovacion de la aprobacién de sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1107/2009,
incluidas las solicitudes pendientes.

(3)  Deben considerarse solicitudes pendientes aquellas solicitudes de renovacién de la aprobacién de una sustancia
activa que se presenten antes del 10 de noviembre de 2018 y con respecto a las cuales el Comité al que se refiere
el articulo 79, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, llegada esa fecha, no haya votado un proyecto de
Reglamento relativo a la renovacion o no renovacion de la aprobacion de la sustancia activa en cuestion.

(4)  Enrelacién con esas solicitudes pendientes, es posible que la informacién presentada por el solicitante no permita
concluir la evaluacién sobre si se cumplen o no los criterios cientificos para la determinacién de las propiedades
de alteracién endocrina expuestos en el punto 3.6.5 y el punto 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, ni determinar si se cumplen o no los criterios de aprobacién contenidos en dichos puntos. Por lo
tanto, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») debe tener la posibilidad de pedir
informacién adicional al solicitante a fin de determinar si se cumplen o no los criterios de aprobacién expuestos
en dichos puntos. Dicha informacién adicional debe presentarse dentro del plazo fijado por la Autoridad, que ha
de ser lo mds breve posible para evitar retrasos injustificados en el procedimiento de renovacién y estar basado
en el tipo de informacién que debe presentarse.

(5)  En el plazo concedido para proporcionar la informacién adicional, los solicitantes deben asimismo poder solicitar
la exencion con arreglo al articulo 4, apartado 7, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009.

(6)  Cuando, basandose en la informacién ya disponible, la Autoridad ha podido llegar a la conclusién de que la
sustancia cumple los criterios cientificos para la determinacién de las propiedades de alteracién endocrina, los
solicitantes deben poder presentar informacién adicional con respecto a los criterios de aprobacion de los
puntos 3.6.5 y 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, o pruebas documentales de que se
cumplen las condiciones para la aplicacién de la exencién prevista en el articulo 4, apartado 7, de dicho
Reglamento.

(7)  Sila Autoridad pide esa informacién adicional al solicitante, debe ampliarse el periodo previsto para que llegue
a una conclusion, a fin de que dicha informacién pueda ser tomada en consideraci6n.

(8) Al pedir informacién adicional al solicitante, la Autoridad debe tener presente que los ensayos con animales
deben reducirse al minimo y que los ensayos con vertebrados deben efectuarse Ginicamente como dltimo recurso,
de conformidad con el articulo 62 del Reglamento (CE) n.c 1107/2009.

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.c 844/2012 de la Comisién, de 18 de septiembre de 2012, por el que se establecen las disposiciones
necesarias para la aplicacion del procedimiento de renovacién de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 252 de
19.9.2012, p. 26).

Reglamentop(UE)) 2018/605 de la Comision, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 al establecer criterios cientificos para la determinacién de las propiedades de alteracién endocrina (DO L 101 de
20.4.2018, p. 33).
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(9)  Teniendo en cuenta que los criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracién endocrina
q P prop
introducidos por el Reglamento (UE) 2018/605 son de aplicacion a partir del 10 de noviembre de 2018, el
presente Reglamento debe entrar en vigor lo antes posible y aplicarse a partir del 10 de noviembre de 2018.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento de Ejecucion (UE) n.c 844/2012 queda modificado como sigue:
1) Después del articulo 11 se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 11 bis

A efectos de la evaluacién de los criterios de aprobacién expuestos en los puntos 3.6.5 y 3.8.2 del anexo II del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién (*), en relacién con
las solicitudes presentadas de conformidad con el articulo 1 antes del 10 de noviembre de 2018 con respecto a las
cuales el proyecto de informe de evaluacion de la renovacién atin no haya sido presentado hasta esa fecha, en caso
de que la informacién disponible en los expedientes complementarios no sea suficiente para que el Estado miembro
ponente concluya la evaluacién sobre si se cumplen estos criterios de aprobacién y, en su caso, sobre si estd
justificada la aplicacién del articulo 4, apartado 7, el Estado miembro ponente deberd especificar pormenoriza-
damente en el proyecto de informe de evaluacion de la renovacion la informacién adicional que es necesaria para
efectuar la evaluacién en cuestion.

(*) Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién, de 19 de abril de 2018, por el que se modifica el anexo II del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 al establecer criterios cientificos para la determinaciéon de las propiedades de
alteracién endocrina (DO L 101 de 20.4.2018, p. 33).»;

2) A continuacién del articulo 13, apartado 3, se inserta el apartado siguiente:

«3 bis. A efectos de la evaluacién de los criterios de aprobacién expuestos en los puntos 3.6.5 y 3.8.2 del anexo II
del Reglamento (CE) n.> 1107/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision, en relacién con
las solicitudes presentadas de conformidad con el articulo 1 antes del 10 de noviembre de 2018 con respecto a las
cuales se haya presentado el proyecto de informe de evaluacién de la renovacién sin que hasta esa fecha se haya
adoptado la conclusion de la Autoridad, en caso de que la informacién disponible en el expediente no sea suficiente
para que la Autoridad concluya la evaluacién sobre si se cumplen estos criterios de aprobacion, la Autoridad, en
consulta con los Estados miembros, pedird al solicitante la informacién adicional que ha de presentar al Estado
miembro ponente, a los demds Estados miembros, a la Comisién y a la propia Autoridad en forma de un expediente
complementario actualizado que contenga la informacién adicional. La Autoridad, en consulta con el Estado
miembro ponente y el solicitante, fijard un plazo para la presentacién de esa informacion. Este plazo deberd ser
como minimo de tres meses y como médximo de treinta meses, y deberd justificarse en funcién del tipo de
informacién que deba presentarse.

Dentro del plazo fijado por la Autoridad, el solicitante podrd presentar también, en su caso, pruebas documentales
de que se cumplen las condiciones para la aplicacion de la exencion prevista en el articulo 4, apartado 7, del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

Si la Autoridad, en consulta con los Estados miembros, puede concluir sin solicitar informacién adicional que se
cumplen los criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion endocrina expuestos en el
punto 3.6.5 o el punto 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, informard de ello al solicitante. En el
plazo de tres meses tras haber sido informado por la Autoridad, el solicitante podrd presentar al Estado miembro
ponente, a los demds Estados miembros, a la Comisién y a la Autoridad informacién adicional relativa a los criterios
de aprobacién expuestos en el punto 3.6.5 o el punto 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009,
o pruebas documentales de que se cumplen las condiciones para la aplicacion de la exencién prevista en el articulo 4,
apartado 7, de dicho Reglamento.

Cuando sean de aplicacién los pérrafos primero o tercero, el plazo mencionado en el apartado 1 se ampliard con el
plazo fijado para la presentacion de la informacion adicional.

Si no se presenta informacién adicional de conformidad con los parrafos primero, segundo o tercero en el plazo
fijado para su presentacion, la Autoridad informard de ello sin demora al solicitante, al Estado miembro ponente, a la
Comision y a los demds Estados miembros y concluird la evaluacion basindose en la informacion disponible.
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Si se presenta informacién adicional de conformidad con los pérrafos primero, segundo o tercero en el plazo fijado
para su presentacion, el Estado miembro ponente, en el plazo de noventa dias a partir de la fecha de recepcion de la
informacién adicional, evaluard la informaci6n recibida y enviard su evaluacion a la Autoridad en forma de proyecto
revisado de informe de evaluacién de la renovacion. La Autoridad consultard con todos los Estados miembros y con
el solicitante el proyecto revisado de informe de evaluacién de la renovacion, de conformidad con el articulo 12. La
Autoridad adoptard la conclusién a la que se refiere el apartado 1 en el plazo de ciento veinte dias a partir de la
fecha de recepcién del proyecto revisado de informe de evaluacién de la renovacién, siguiendo las orientaciones para
la identificacion de los alteradores endocrinos aplicables en la fecha de presentacién del expediente complementario
actualizado al que se refiere el parrafo primero.».

D
~

El apartado 5 del articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«5. No se tomard en consideraciéon ninguna informacién presentada por el solicitante que no haya sido solicitada
o que haya sido enviada una vez vencido el plazo previsto para su presentacion en el parrafo primero del apartado 3
o en los parrafos primero o tercero del apartado 3 bis del presente articulo, salvo que se haya remitido con arreglo
a lo establecido en el articulo 56 del Reglamento (CE) n.c 1107/2009.».

4) A continuacién del articulo 14, apartado 1, se inserta el apartado siguiente:

«1 bis. A efectos de la evaluacion de los criterios de aprobacién expuestos en el punto 3.6.5 y el punto 3.8.2 del
anexo II del Reglamento (CE) n.> 1107/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2018/605, en relacién con las
solicitudes con respecto a las cuales la Autoridad haya adoptado una conclusién antes del 10 de noviembre de 2018,
sin que el Comité al que se refiere el articulo 79, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009 haya votado hasta
esa fecha acerca de un proyecto de Reglamento relativo a la renovacién o la no renovacién de esa sustancia activa, la
Comisién podrd considerar que es necesaria informacién adicional para evaluar si se cumplen los criterios de
aprobacién. En estos casos, la Comisién pedird a la Autoridad que vuelva a evaluar la informacién disponible en un
plazo razonable e informard de esa peticion al solicitante.

Cuando la Comision le formule la peticion conforme al parrafo primero, la Autoridad, en consulta con el Estado
miembro ponente, podra decidir si se requiere mds informacién y pedir al solicitante que presente dicha informacién
al Estado miembro ponente, a los demds Estados miembros, a la Comisién y a la propia Autoridad en forma de un
expediente complementario actualizado que contenga la informacién adicional. La Autoridad, en consulta con el
Estado miembro ponente y el solicitante, fijard un plazo para la presentacién de esa informacion. Este plazo deberd
ser como minimo de tres meses y como mdximo de treinta meses, y deberd justificarse en funcion del tipo de
informacién que deba presentarse.

Dentro del plazo fijado por la Autoridad, el solicitante podrd presentar también, en su caso, pruebas documentales
de que se cumplen las condiciones para la aplicacién de la exencién prevista en el articulo 4, apartado 7, del
Reglamento (CE) n.c 1107/2009.

Si la Autoridad, en consulta con los Estados miembros, puede concluir sin solicitar informacién adicional que se
cumplen los criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion endocrina expuestos en el
punto 3.6.5 o el punto 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, informara de ello al solicitante. En el
plazo de tres meses tras haber sido informado por la Autoridad, el solicitante podrd presentar al Estado miembro
ponente, a los demds Estados miembros, a la Comision y a la Autoridad informacién adicional relativa a los criterios
de aprobacién expuestos en el punto 3.6.5 o el punto 3.8.2 del anexo II del Reglamento (CE) n. 1107/2009,
o pruebas documentales de que se cumplen las condiciones para la aplicacion de la exencién prevista en el articulo 4,
apartado 7, de dicho Reglamento.

El Estado miembro ponente, en el plazo de noventa dias a partir de la fecha de recepcion de la informacion adicional,
evaluard la informacion recibida y enviard su evaluacion a la Autoridad en forma de proyecto revisado de informe de
evaluacion de la renovacion. La Autoridad consultard con todos los Estados miembros y con el solicitante el informe
de evaluacion de la renovacion revisado, de conformidad con el articulo 12.

La Autoridad adoptard una adenda a la conclusion a la que se refiere el apartado 1 en el plazo de ciento veinte dias
a partir de la fecha de recepcion del proyecto revisado de informe de evaluacién de la renovacién, siguiendo las
orientaciones para la identificacion de los alteradores endocrinos aplicables en la fecha de presentacién del expediente
complementario actualizado al que se refiere el parrafo segundo.

Si no se presenta informacién adicional de conformidad con los pérrafos segundo, tercero o cuarto en el plazo fijado
para su presentacion, la Autoridad informard de ello sin demora al solicitante, al Estado miembro ponente, al Estado
miembro coponente, a la Comision y a los demds Estados miembros y concluird la evaluacién basidndose en la
informacién disponible en el plazo de treinta dias a partir de la expiracion del plazo al que se refieren los pérrafos
segundo o cuarto.
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No se tomard en consideracién ninguna informacion presentada por el solicitante que no haya sido solicitada o que
haya sido enviada una vez vencido el plazo previsto para su presentacién en los parrafos segundo o cuarto del
presente articulo, salvo que se haya remitido con arreglo a lo establecido en el articulo 56 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009.0.

Articulo 2

Las disposiciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n.> 844/2012 insertadas por el articulo 1 del presente Reglamento
se aplicardn ademds del resto de disposiciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 844/2012.

Articulo 3
El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Sera aplicable a partir del 10 de noviembre de 2018.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de noviembre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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